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Resumen: La normativa ISO 9001:2000 se ha extendi-
do entre muchas empresas como demuestra el número
cada vez mayor de empresas certificadas. Para implan-
tarla con éxito, las organizaciones deben desarrollar un
serie ordenada de pasos que les lleve a la obtención de
la certificación. Conseguida ésta, debe pensar en qué
alternativas tiene para superarla.
El objetivo de este artículo es desarrollar las fases para
implantar un sistema de calidad que sirva de ayuda a los
directivos que decidan implantar la norma ISO 9000
como medio para mejorar su competitividad.
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I.Introducción 
La normativa ISO 9001:2000 se ha extendido entre
muchas empresas como demuestra el número cada
vez mayor de empresas certificadas. En este sentido,
para implantarla con éxito, la organización debe con-
siderar la realización de una serie de pasos.
El objetivo de este artículo es desarrollar las fases
para implantar un sistema de calidad que sirva de
ayuda a los directivos que decidan implantar la norma
ISO 9000 como medio para mejorar su competitivi-
dad. Para ello, estructuramos el trabajo en los aparta-
dos enumerados a continuación. En primer lugar
señalamos las características de la norma ISO
9001:2000.A continuación estudiamos la documenta-
ción necesaria para cumplir con la normativa. El
siguiente apartado lo dedicamos a explicar las etapas
para implantar esta norma y finalizamos con un punto
de conclusiones.
2. Sistema de la calidad ISO 9001:2000
La norma ISO 9001:2000 especifica los requisitos que
debe cumplir una empresa para ajustarse a un siste-
ma de gestión de la calidad según esta normativa para
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1 Los cuatro primeros capítulos se refieren al objetivo, alcance y requisitos
generales de la normativa.
Responsabilidad de la dirección Capítulo 5 norma 
ISO 9001:2000
Gestión de los recursos Capítulo 6 norma 
ISO 9001:2000
Realización del producto Capítulo 7 norma 
ISO 9001:2000
Medición,análisis y mejora Capítulo 8 norma 
ISO 9001:2000
Tabla 1
Secciones o capítulos de la normativa1
su posterior certificación. Sustituye a las tres normas
del año 1994 de aseguramiento de la calidad (ISO
9001,9002, 9003),manteniendo sus veinte requisitos,
aunque los unifica en cuatro capítulos o secciones
básicas como refleja la tabla 1, e incluyendo mejoras
importantes como, por ejemplo, la medición de la
satisfacción del cliente y una sección específica sobre
mejora.
Esta nueva estructura implica que el sistema de cali-
dad se orienta a los procesos y hacia la mejora (figu-
ra 1),lo que significa la aplicación de la gestión de pro-
cesos como método para identificar y controlar los
procesos de la empresa para (AENOR, 2000): a)
cumplir con los requisitos establecidos, b) entender
que estos procesos generan valor, c) obtener resulta-
dos del desempeño y eficacia del proceso y d) mejo-
rarlos continuamente a partir de las mediciones.
Esta nueva visión está relacionada con el ciclo PDCA
(Deming, 1989). De este modo, en primer lugar se
identifican objetivos y acciones para conseguirlos
(plan), para posteriormente implantar estas acciones
(do) y medir el grado de cumplimiento de lo planifi-
cado (check).A partir de aquí, podemos actuar para
mejorar vía corrección de desviaciones y mejoras
sobre el desempeño (act).
3. Documentación del sistema de gestión de
la calidad ISO 9001
La implantación de un sistema de este tipo implica la
redacción de una serie de documentos que lo fo rm a n
con los cuales las personas pueden saber qué hacer y
c ó m o. Esta documentación debe incluir (AENOR,
2 0 0 0 ) : a) declaración de la política de la calidad y obje-
t i vos de la calidad, b) un manual de calidad, c) los pro-
cedimientos documentados requeridos por la norm a-
t i v a , d) los documentos necesarios para asegurar la efi-
caz planifi c a c i ó n , ejecución y control de sus procesos y
e) los registros requeridos por esta norma intern a c i o-
n a l . En la fi g u ra 2 recogemos los documentos que
podemos redactar para implantar el sistema de calidad.
Política de calidad. Forma parte del manual de calidad
y su objetivo es mostrar a los empleados y clientes de
la empresa una indicación inicial de las intenciones de
la organización hacia la calidad. Puede ser un docu-
mento de varios párrafos firmado por la dirección
donde se refleja el compromiso de la empresa para
cumplir con los requisitos de la norma ISO 9001, el
deseo de satisfacer las necesidades del cliente con la
involucración de todos los empleados y la mejora
continua.Es la base para identificar objetivos medibles,
alcanzables y coherentes con la política de calidad que
deben ser comunicados.
Manual de calidad. Refleja la política de calidad de la
empresa en líneas generales y establece qué va a
hacer la empresa para cumplir con los puntos que
exige la norma ISO 9001 pero sin señalar cómo.
Incluye (AENOR, 2000; Novotec y Soluciona, 2001):
- El alcance del sistema,incluyendo los detalles y la jus-
tificación de cualquier exclusión. De este modo, en el
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Figura 1
Modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos
Fuente:AENOR (2000).
manual se crea un capítulo o sección donde se defi-
nen, por un lado, los centros, departamentos, áreas
afectadas y un amplio detalle de las actividades des-
arrolladas,y por otro, si existe alguna exclusión,el por-
qué de la misma (por ejemplo, la naturaleza de los
productos,registros del cliente, etc.) siendo sólo posi-
ble la exclusión de alguno de los requisitos del capí-
tulo 7 de la norma: realización del producto.
- Los procedimientos documentados (¿qué?, ¿quién?,
¿cómo?,¿dónde?,¿cuándo?) o bien una referencia a los
mismos.
- Descripción detallada de la interacción entre los
procesos del sistema de gestión de la calidad. Para ello
se crea un capítulo o sección donde se representa un
mapa de los procesos que proporcione una visión
global de las actividades principales de la empresa.
Procedimientos. Indican cómo va a actuar concreta-
mente la empresa para lograr y mantener la calidad.
En la práctica, es común que los procedimientos ela-
borados para cumplir con la norma formen el manual
de procedimientos.En este sentido, de los veinte pro-
cedimientos que eran obligatorios con la norma del
año 1994 pasamos a sólo seis obligatorios con la
norma ISO 9001:2000. Éstos son los siguientes: el
control de los documentos del sistema de la calidad,
el control de los registros de la calidad, la realización
de auditorías internas, la identificación y control de
productos no conformes,las acciones correctivas y las
acciones preventivas.
De este modo, la norma hace más hincapié en la con-
secución, medida y documentación de objetivos en
registros, que en documentar minuciosamente cada
una de las fases de un proceso. Así mismo, estos pro-
cedimientos obligatorios corresponden a aspectos de
la administración del sistema y no a la descripción de
técnicas de fabricación.Por ello, la empresa puede ele-
gir la forma deseada para expresar sus planes e ins-
trucciones,por ejemplo, a través de diagramas de flujo
y checklists,entre otros,en vez de utilizar los procedi-
mientos documentados (Reyero, 2001).
Manual de instrucciones de trabajo. Expresa cómo lle-
var a cabo la operativa de los trabajos en particular,
definiendo sistemáticamente las operaciones de que
consta cada proceso.
Registros. Son los documentos que se generan al utili-
zar los procedimientos o instrucciones de trabajo,
como órdenes de compra, actas de reuniones, etc. y
que se van rellenando conforme se desarrolla el tra-
bajo diario. Por consiguiente, su cumplimentación per-
mite demostrar que el sistema se está implantando
eficazmente porque son una evidencia de la confor-
midad con los requisitos. En este sentido, “debe esta-
blecerse un procedimiento documentado para definir
los controles necesarios para la identificación,el alma-
cenamiento, la protección, la recuperación, el tiempo
de retención y la disposición de los registros”
(AENOR, 2000; 15).
Los tres primeros documentos serán los que la
empresa habrá de presentar a una entidad certifica-
dora para que audite y compruebe su correcta apli-
cación antes de otorgar el certificado correspondien-
te. El manual de instrucciones de trabajo no es nece-
sario para obtener el mencionado certificado y, por
tanto, para determinar el sistema de calidad.
4. Implantación de un sistema de la calidad
ISO 9001:2000
Estudiada la documentación para implantar el sistema,
a continuación vamos a mostrar una metodología
práctica para implantar un sistema de este tipo. Las
fases serían las analizadas a continuación (Claver,
Llopis y Tarí, 1999; Iracheta, Prida y Abarca, 2000).
Etapas previas
Corresponden al compromiso firme de la dirección
con el desarrollo de un sistema de la calidad y la cre-
ación de una estructura paralela al organigrama de la
empresa que permita desarrollar y mantener el siste-
ma.Esta estructura estaría formada,por un comité de
calidad y un coordinador de calidad, designado por la
dirección para ayudar en la puesta en práctica del sis-
tema,encargándose de su seguimiento y control.En la
práctica, no han de estar necesariamente dedicados a
tiempo completo a esta tarea, principalmente en el
caso de las pequeñas y medianas empresas. No obs-
tante, en ningún caso, la responsabilidad por la calidad
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Figura 2
Documentación de un sistema de calidad
Fuente:Alexander (1995).
es exclusiva de este gru p o, pues cada director de depar-
tamento o área es responsable de asegura rse de la apli-
cación del sistema en su área de trabajo y cada pers o n a
se implicará en la medida que le corr e s p o n d a .Así mismo,
en algunos casos, se crean equipos de tra b a j o, aunque lo
común es definir las dos partes citadas (fi g u ra 3).
A partir de aquí, h ay que planificar las actividades y
r e c u rsos necesarios para la realización del proye c t o,
i d e n t i ficando unos objetivos iniciales relacionados con la
c a l i d a d .Todo ello implica un entendimiento del sistema,
por lo que es habitual que, al menos, la dirección reciba
una fo rmación inicial. Llegado este punto, comienzan las
etapas de implantación propiamente dichas, que pueden
v a riar de una empresa a otra .
E t apas de implantación
1 . D i a g n ó s t i c o
Consiste en evaluar la situación actual de la empresa res-
pecto a la calidad, por ejemplo, a través de cuestionari o s .
Lo común es utilizar preguntas referentes a las secciones
de la normativa ISO 9001. Así mismo, es import a n t e
d e t e rminar qué impresos y documentos existen en la
e m p r e s a , qué requisitos de la norma pueden quedar
excluidos y cuáles cumple la org a n i z a c i ó n .
2 . Reflejar el compromiso de la dirección
Debe ser real y demostra ble con acciones a los ojos de
los empleados, por ejemplo, a través de:
- La definición de la política de la calidad.
- La comunicación a todos los miembros de la org a n i z a-
ción de la implantación de un sistema de la calidad,
donde se reflejará el compromiso de la dirección y la
política de la calidad.
- El establecimiento de objetivos claros y sencillos como
punto de part i d a .
Estas dos fases pueden ser paralelas o implantarse en
orden inve rs o, todo dependerá de las part i c u l a ri d a d e s
de cada empresa.
3. Formación inicial
Esta fase implica preparar programas de formación
para conseguir la completa participación de todos los
miembros de la empresa durante y después de la
implantación. Para ello, generalmente el coordinador
de calidad, establecerá los programas de formación
necesarios para conseguir el conocimiento y entendi-
miento por parte de todos los miembros de la
empresa.
En la práctica es normal comenzar con un programa
de formación a nivel directivo que puede durar, por
ejemplo, unos días, para después planificar y realizar
programas de formación para mandos intermedios y
trabajadores, considerando que ello no indica que no
se realicen planes de formación posteriores, ya que
ésta debe ser continua y para cada función y puesto
de trabajo. En este sentido, se debe conseguir la
máxima involucración de todos los trabajadores infor-
mándoles de su importancia para el desarrollo del sis-
tema de la calidad.
En este caso, los empleados deben percibir que la
implantación del sistema va a ser beneficioso para sus
actividades y las de la empresa con la finalidad de
motivarles para que participen activamente. Esto se
puede conseguir con charlas por parte de la dirección
y/o un consultor de calidad.
4. Diseño del sistema
4.1. Preparación del manual de calidad por el coordinador
de calidad. Esto requiere:
- Elaborar una propuesta del manual de calidad según
la normativa ISO 9001:2000 ajustado a las particulari-
dades de cada empresa.
- Definir los procedimientos que se van a redactar.
- Definir las instrucciones de trabajo y otra documen-
tación, que proceda, que se van a redactar.
- Definir los registros de calidad donde se reflejará el
cumplimiento del sistema.
- Preparar un plan de actuación para la elaboración
del manual y redacción del resto de la documenta-
ción.
Es normal comenzar desarrollando los procesos cla-
ves de la empresa (compras, producción, etc.), para
posteriormente redactar el resto. En su elaboración
deben participar varios miembros de la empresa, con
la posibilidad de recibir el apoyo de un consultor
externo, más común en las pequeñas y medianas
empresas, pero considerando que nunca debe ser
realizado exclusivamente por personal externo.
4.2.Elaboración de los procedimientos correspondientes. Lo
ideal es establecer grupos de trabajo para que los elaboren.
En este sentido, en la práctica se puede llevar a cabo de
dos formas:
a) Preparándolos por cada grupo de trabajo.
b) Desarrollando un borrador de cada procedimien-
to por el coordinador de calidad (con la posibilidad
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Figura 3
Estructura para la calidad
de colaborar con un consultor externo).En este caso,
el grupo de trabajo correspondiente debe estudiar
ese borrador para modificarlo si lo cree conveniente
según sus criterios, ya que afecta a su trabajo diario.
Para su elaboración puede ser necesario realizar
entrevistas, diseñar flujogramas y hacer borradores
que posteriormente se revisarán con los usuarios
p a ra redactar los procedimientos fi n a l e s .
Posteriormente, y si procede, se pueden definir las
instrucciones de trabajo (ya que al diseñar los proce-
dimientos, se habrán identificado las áreas en las que
se requieren instrucciones de trabajo).
5.Aplicación de los documentos elaborados
Esta fase es la de implantación y se solapa con la ante-
rior, ya que consiste en llevar a la práctica todo lo
documentado. De esta manera, los procedimientos e
instrucciones de trabajo revisados y aprobados son
editados provisionalmente para su aplicación. Como
consecuencia de ello, cada grupo puede introducir
modificaciones en los documentos para ajustarlos al
trabajo real efectuado en la empresa.
6. Realización de la primera auditoría de implantación
antes de la certificación
Consiste en evaluar el sistema para mejorar y requie-
re que el coordinador de calidad y el equipo de audi-
tores comprueben la correcta aplicación del procedi-
miento. Estas auditorías pueden realizarlas los consul-
tores externos o incluso éstos pueden contratar a un
auditor independiente para que pueda aportar sus
observaciones sin haber participado en el proceso de
implantación.
7.Entrega de la documentación final a los usuarios para
su aplicación
Esta fase consiste en aplicar los procedimientos e ins-
trucciones de trabajo, cumplimentando los corres-
pondientes registros de calidad una vez corregidas las
no conformidades encontradas en la fase anterior. La
dirección puede realizar varias auditorías internas
antes de la cert i ficación para aprobar acciones
correctoras y definir su seguimiento.
A partir de aquí, cuando la empresa piensa que tiene
implantado el sistema puede acudir a una organiza-
ción acreditada para obtener la correspondiente cer-
tificación.
8.Auditorias periódicas
Una vez implantado el sistema y obtenida la certifica-
ción, la dirección no debe olvidar que debe revisarlo
para evaluar su conformidad y poder mejorar y, en
consecuencia, mantenerlo a largo plazo. En este senti-
do, el comité de calidad debe determinar la frecuencia
de las auditorías periódicas y definir los puntos a consi-
d e rar en la revisión, cumplimentando el acta corr e s-
pondiente de la reunión y llevando un seguimiento de
las conclusiones.
Todas estas fases podemos representarlas en la fi g u ra 4.
Junto a estas auditorías, periódicamente la empresa
puede realizar otras acciones para superar la certifi-
cación y avanzar hacia la calidad total.En este sentido,
puede utilizar la norma ISO 9004:2000 y el modelo
europeo de excelencia (modelo EFQM). La primera,
es más amplia que la norma ISO 9001 porque pro-
porciona orientación sobre un rango más amplio de
objetivos de un sistema de gestión de la calidad. Se
recomienda como una guía para aquellas organizacio-
nes que deseen ir más allá de los requisitos de la ante-
rior, persiguiendo la mejora continua, no siendo utili-
zada con fines de certificación.
Por su parte, con el modelo EFQM la dirección iden-
tifica una serie de acciones a implantar para cumplir
con cada uno de sus nueve criterios. Estas líneas de
acción irían encaminadas, por ejemplo, a favorecer la
participación, la formación y la comunicación. En este
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ETAPAS/MESES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18
Reunión inicial con el equipo de dirección (compromiso y creación de un 
comité y coordinador de calidad) x
Diagnóstico inicial x x
Definición de la política y planificación x x
Formación inicial ISO x x
Formación continua en calidad x x x x x x x x x x x x x x x
Manual de calidad x x
Manual de procedimientos x x x x x
Manual de instrucciones técnicas x x x x
Aplicación de los documentos x x x x x x x x x
Primera auditoría interna x
Corrección de no conformidades x x
Inicio de la certificación y visita previa de la entidad certificadora x
Auditoría de certificación x
Corrección de no conformidades y certificación ISO x
Fuente:Claver, Llopis y Tarí (1999).
Figura 4
Etapas para implantar un sistema de la calidad
sentido, la norma ISO 9001:2000, al igual que la
n o rma ISO 9004:2000, se ha basado en los 8 pri n-
cipios de la gestión de la calidad reflejados en la
t a bla 2.
Con estas ideas, es evidente que la normativa ISO
9001 puede ser un buen comienzo hacia la calidad
total (Askey y Dale, 1 9 9 4 ; B ra d l e y, 1 9 9 4 ; S t e p h e n s ,
1 9 9 4 ; Meegan y Tay l o r, 1 9 9 7 ; van der W i e l e, Dale y
W i l l i a m s , 1 9 9 7 ; B r ow n , van der Wiele y Loughton,
1 9 9 8 ; K a n j i , 1 9 9 8 ; McAdam y McKeow n , 1999) ya
que conseguimos con ella avanzar en los nu e ve cri-
t e rios del modelo EFQM (fi g u ra 5).
5.Conclusión
Este trabajo refleja las etapas para implantar la nor-
mativa ISO 9001:2000. Sin embargo, una vez implan-
tado el sistema y obtenido el certificado, la empresa
debe tomarse en serio la normativa para beneficiarse
de todas sus ventajas. En este caso, para algunas
empresas, esta normativa simplemente es una serie
de requisitos que intentarán cumplir porque se lo exi-
gen sus clientes; para otras, puede implicar mucho
más, una mayor concienciación con la calidad. Estas
situaciones provocan un mayor o menor compromi-
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Principio 1: Organización enfocada al cliente . Las empresas deben identificar las necesidades actuales y Criterio 7
futuras de los clientes para satifacerles Modelo EFQM
Principio 2: Liderazgo. Los líderes establecen objetivos y crean el ambiente de mejora continua facilitando Criterio 1
la participación del personal Modelo EFQM
Principio 3: Participación del personal. Su implicación es necesaria para el beneficio de la organización Criterio 2
Modelo EFQM
Principio 4: Enfoque basado en procesos . Los resultados deseados se alcanzan cuando las actividades se Criterio 5
gestionan como procesos Modelo EFQM
Principio 5: Enfoque de sistema para la gestión. Identificar y gestionar un sistema de procesos interrelacio- Criterio 1
nados hacia un objetivo dado como una forma de trabajar eficazmente y mejorar. Modelo EFQM
Principio 6: Mejora continua. Objetivo de todo sistema de gestión de la calidad Criterio 1 (y 
referencia en 
otros)
Modelo EFQM
Principio 7: Enfoque objetivo para la toma de decisiones.Las decisiones se toman a partir de información. Criterio 9
Modelo EFQM
Principio 8: Relaciones con el suministrador, como forma de crear valor. Criterio 4
Modelo EFQM
Fuente:A partir de Reyero (2001).
Tabla 2
Relación entre la norma ISO 9001-ISO 9004 y el modelo EFQM
Fuente:Freire et al.(2000).
Figura 5
Relación ISO 9001:2000 – modelo EFQM
Liderazgo
Personas
Política y estrategia
Alianzas y recursos
Procesos
Resultado
clave
Resultados en
las personas
Resultados en
los clientes
Resultados en
la sociedad
so de la empresa con la calidad, por lo que no pode-
mos decir que la certificación sea sinónimo de calidad
y todo lo que no esté certificado signifique no calidad,
ya que en la práctica algunas empresas se olvidan de
ella una vez conseguida la misma, o incluso, antes de
conseguirla,interesándoles tan sólo mostrar el manual
de calidad al cliente o como un elemento comercial
para poder competir en el mercado, engañando tanto
al cliente como a sí mismo. En consecuencia, el certi-
ficado no asegura que la empresa tenga un producto
(bien o servicio) de calidad o sin defectos, sino tan
solo un sistema de calidad que está implantado en
mayor o menor grado y que la organización tiene la
capacidad para proporcionar a sus clientes productos
de una determinada calidad. Por ello, el certificado no
debería ser el objetivo final,sino tan sólo una meta en
el largo camino de la calidad total.
De este modo, junto a las auditorías periódicas, la
empresa debe seguir estableciendo objetivos periódi-
cos y formando a su personal para no limitarse a solu-
cionar las no conformidades encontradas en las audi-
torías. En este sentido, puede utilizar como guía la
normativa ISO 9004:2000 y los nueve criterios del
modelo EFQM, de modo que esta norma sea un pri-
mer paso hacia la calidad total. Esta idea considera
para futuros trabajos analizar las acciones a implantar
para superar la norma ISO 9001 apoyándose en el
modelo EFQM.
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